ANHANG IV

BEDINGUNGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS INVERKEHRBRINGEN
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Die vom Referenzmitgliedstaat koordinierten nationalen zustéindigen Behdrden stellen sicher, dass von
den Inhabern der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen folgende Bedingungen erfiillt werden:

e Durchfiihrung einer Arzneimittelanwendungsstudie (Drug Ultilisation Study, DUS) zur
Uberwachung der Wirksamkeit der RisikominimierungsmaBnahmen. Protokoll und Zeitrahmen
der DUS sind dem Referenzmitgliedstaat innerhalb eines Monats nach der Entscheidung der
Kommission iiber diese Befassung vorzulegen.

e Die gemeinsam mit dem CHMP beschlossene direkte Benachrichtigung von Angehorigen der
Gesundheitsberufe ist in Ubereinstimmung mit dem vereinbarten Kommunikationsplan zu

versenden.

o Die PSUR-Einreichungsfrist wird auf einmal jahrlich verkdirzt.
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